Plan badan pediatrycznych

Plan badania pediatrycznego (ang. paediatric investigation
plan, PIP) jest to plan rozwoju lekdéw umozliwiajacy
zarejestrowanie ich do stosowania u dzieci. Ma na celu
zapewnienie, jesli takie dziatanie jest bezpieczne, ze
uzyskano dane z badan z udziatem dzieci.

Firmy farmaceutyczne przesytajg propozycje plandw badan
pediatrycznych do Komitetu Pediatrycznego Europejskiej Agencji
Lekow. Zadaniem Komitetu jest zatwierdzanie lub odrzucenie
otrzymanych propozycji.

Zwykty proces rozwoju leku wymaga przeprowadzenia rdéznych
badan w celu zapewnienia jego jakosSci, bezpieczeAstwa i
skutecznosci. Poza powyzszym, plany badan pediatrycznych:

= obejmujg opis badan i metody dostosowywania postaci
leku, aby mégt on by¢ tatwiej przyjmowany przez dzieci,
na przyktad w postaci ptynnej, a nie jako duze tabletki;

 uwzgledniajg potrzeby wszystkich grup wiekowych dzieci,
od noworodkéw do mtodziezy;

 okreslajg czas badan z udziatem dzieci w pordwnaniu z
czasem badan z udziatem dorostych.

W pewnych przypadkach badania moga zosta¢ odroczone do czasu
przeprowadzenia badan z udzia*em dorostych. Gwarantuje to, ze
badania z udziatem dzieci sg przeprowadzane jedynie wolwczas,
jesli jest to bezpieczne i etyczne.

W przypadku chordéb niewystepujacych u dzieci (np. choroba
Parkinsona) rozwéj odpowiednich lekdéw nie powinien obejmowad
badan z udziatem dzieci. W takich wypadkach plan badan
pediatrycznych nie jest wymagany i mozna z niego zrezygnowac.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/plan-badan-pediatrycznych/?lang=pl

